OLARTE MOURE Expediente No. NC2020/0006257 C%St?B'A

: . Medell
OLARTE MOURE & ASOCIADOS Fecha: 22 Diciembre 2023 B;rjn;numa
Abogados - Attorneys Bucaramanga

Cali

JAPON
Tokio

Sefiores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Re:  Expediente No. NC2020/0006257
Solicitud de Patente de Invencién titulada: “COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS INYECTABLES DE ISOXAZOLINA Y USOS DE LAS
MISMAS CONTRA INFESTACION PARASITARIA”
Solicitante: INTERVET INTERNATIONAL B.V.
Nuestra Ref.: P2020/000071

RESPUESTA AL OFICIO No. 15390
NOTIFICADO EL 25 DE SEPTIMBRE DE 2023
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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi carécter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito
manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal

previsto en el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, me permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que
reemplaza en su totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado el 27 de julio de 2023, en
respuesta al segundo Examen de Fondo. Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio

Modificado adjunto contiene los siguientes cambios:

- se eliminan las Reivindicaciones 6 y 16;

- se elimina el punto (c) de la Reivindicacion 15. Ademas, se limita de acuerdo
con el alcance de la antigua Reivindicacion 16;

- el compuesto de isoxazolin de la Reivindicacion 1 se limita a fluralaner, lo que
encuentra soporte en las paginas 35 a 39 del Capitulo Descriptivo;

- se ajusta la dependencia de manera correspondiente.
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a
cabalidad con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna
manera implican una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida
en la solicitud original. Por el contrario, estas corresponden a una limitacion drastica de la

materia reivindicada originalmente.

2. a- El Despacho eleva las siguientes objeciones frente a la claridad del Capitulo

Reivindicatorio:

- la Reivindicacion 1 no es clara porque menciona una composicion farmacéutica
inyectable, pero esta no se define mediante sus componentes y proporciones,
ademas, no es claro el sustituyente “m” a que parte del compuesto pertenece;

- las Reivindicaciones 1, 10, 11 y 15 no estdn completamente sustentadas en el
Capitulo Descriptivo porque las definiciones de “un compuesto de isoxazolina de
formula (1), excipiente farmacéuticamente aceptable, compuesto parasiticida,
lactona macrociclica, un kit y compuesto de isoxazolina cristalino sélido son
términos generales y no hay evidencia de que todos conserven la misma actividad;

- la Reivindicacién 15 no es clara porque reclama un kit conformado por
instrucciones, lo que corresponde a un protocolo y no una caracteristica

estructural. El Despacho sugiere eliminarla.

Adicionalmente, el Despacho sefiala que el Capitulo Descriptivo de la presente solicitud no
describe la invencién de manera claray completa la invencion para que una persona versada
en la materia pueda ejecutarla. Particularmente, el Despacho sefiala que no hay evidencia
del desarrollo de una composicion inyectable que comprenda un compuesto de isoxazolina
de formula (1), un compuesto parasiticida seleccionado de lactona macrociclica y un kit que
comprenda un sélido cristalino de un compuesto de isoxazolina, donde se especifique el
compuesto de isoxazolina y que forma cristalina se us0. En las paginas 35 a 39 del Capitulo
Descriptivo solamente se encuentra el desarrollo de una composicion inyectable que
comprende un compuesto de isoxazolina seleccionado de fluralaner que tiene un tamafio de
particula especifico, carboximetilcelulosa de sodio, poloxamero, alcohol bencilico, fosfato
de sodio, simeticona, HCI y agua.

b- 1) En respuesta, llamo respetuosamente la atencion del Despacho sobre
las modificaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en donde
y con el Unico objetivo de facilitar el tramite, el compuesto de isoxazolina de las

Reivindicaciones 1 y 15 se limitd a fluralaner. Por lo que la objecion de que las
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Reivindicaciones 1, 10, 11 y 15 carecen de sustento en el Capitulo Descriptivo se supera
completamente pues como menciona el Despacho el Capitulo Descriptivo proporciona
soporte para una composicion inyectable que comprende un compuesto de isoxazolina
seleccionado entre fluralaner. Por lo tanto, considero totalmente superadas las objeciones

relacionadas.

i) Ahora bien, respecto a los términos “vehiculo” (aln presente en la
Reivindicacién 15), “compuesto parasiticida” (aun presente en las Reivindicaciones 9, 10 y
12), y “lactona macrociclica” (ain presente en las Reivindicaciones 10 y 11),
respetuosamente difiero de la observacion del Despacho pues no considero que dichos
términos le resten claridad al Capitulo Reivindicatorio por las razones que expongo a

continuacion:

En primer lugar, me permito resaltar que de acuerdo con la Guia para Examen de Solicitudes
de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad (en adelante Guia de la SIC) “el significado y

alcance de las palabras de las reivindicaciones debe ser el que normalmente se le da en el

area técnica de la solicitud (...). Si la palabra tiene un significado especial dado por una

definicion en la descripcion, esta definicion deberd incluirse en la reivindicacion siempre

que esto sea factible"'? (énfasis y subrayado fuera del texto).

De acuerdo con lo anterior, y en vista de que los anteriores términos son usados comunmente
en el campo técnico relacionado con formulaciones farmacéuticas, y en vista de la drastica
limitacion realizada en el compuesto de isoxazolina de la Reivindicacion 1, los significados
de los términos y expresiones antes sefialados seran entendidos sin problema por una persona
medianamente versada en la materia quien los considerara precisos y que, contrario a las
observaciones del Despacho, sabe que éstos no corresponden a términos que sugieran una
extensa gama de posibilidades.

Por ende, la apreciacion del Despacho de que la definicion de estos es “excesivamente
amplios” Yy “generales”, no es apropiada pues estas son una generalidad razonable del
concepto inventivo a la cual el Solicitante tiene derecho, y de acuerdo con la manera en la
que esta reclamada, el alcance de la presente invencion es clara para una persona
medianamente versada en la materia. En este sentido, la posibilidad de obtener la invencion

en diversas modalidades es una practica aceptada a nivel mundial en el &mbito de las patentes,

1 Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion y
Modelo de Utilidad, 2014, Seccion 4.6.1, “Términos utilizados”. Pagina 39
2 lbidem, Seccidn 2.6.5.1. Paginas 73 y 74.
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ya que una patente de invencion no se limita a una unica modalidad, sino que cubre un
concepto inventivo global que abarca diferentes modalidades (diversas materializaciones de
la invencidn) ligadas por un efecto técnico comin que finalmente delimita el alcance de la

invencion.

Finalmente, es importante resaltar que la claridad no podra analizarse Gnicamente por las
palabras usadas en las reivindicaciones de forma aislada, sino que es fundamental tener en
cuenta el contexto de las mismas, la manera en que los términos son utilizados y la materia
que se esta reclamando a la luz de lo divulgado en el Capitulo Descriptivo y el conocimiento
del &rea técnica de la solicitud. Lo anterior encuentra soporte en el articulo 51 de la Decision

486, que establece lo siguiente:

Acrticulo 51.- El alcance de la proteccion conferida por la patente estara determinado
por el tenor de las reivindicaciones. La descripcion y los dibujos, o en su caso, el
material bioldgico depositado, serviran para interpretarlas. (énfasis fuera de texto).

Es decir, la Decisién 486 claramente establece que el Capitulo Descriptivo sirve para
interpretar las reivindicaciones, y, por ende, determinar el alcance de proteccién, puesto que
son las reivindicaciones las que determinan dicho alcance. En este sentido, el uso de palabras
conocidas en el campo técnico es una practica comun en el &mbito de patentes, pues son
palabras que cualquier persona medianamente versada en la materia entenderia. Los
anteriores criterios se cumplen en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, por lo que

dichos términos no requieren restriccion.

iii) Finalmente, respecto a la expresién “compuesto de isoxazolina
cristalino s6lido” y a la objecion elevada por el Despacho, me permito resaltar que al igual
que la Reivindicacion 1, el compuesto derivado de isoxazolina cristalino sélido fue limitado
a fluralaner por lo que si existe coherencia entre el kit y la composicion reclamada en las
demas reivindicaciones y se encuentra enteramente sustentado en la descripcion de manera
suficiente. Adicionalmente se elimind el punto ¢) de la Reivindicacion 15, la cual al aprecer
hacia referencia a instrucciones de combinar el fluralaner con el vehiculo antes de la

inyeccion, por lo que doy por superada cualquier objecion al respecto.
Iv) Finalmente, en relacion con la supuesta falta de claridad de la

Reivindicacion 1, me permito sefialar nuevamente que tnicamente con el objetivo de facilitar

el tramite, la misma se ha limitado para definir el compuesto de isoxazolina como fluralaner.
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Sin embargo y sin perjuicio de la modificacion antes sefialada, respetuosamente me permito

sefialar que no existe requerimiento legal alguno que determine que los Ejemplos deban

ilustrar todas v cada una de las modalidades que se encuentran dentro del alcance de la

invencion, ya que lo fundamental es que el Capitulo Descriptivo proporcione la informacién
necesaria para que la persona medianamente versada en la materia pueda reproducir la
invencion sin tener que acudir a experimentacion adicional excesiva. Ademas, vale la pena

sefialar que la funcion de los Ejemplos en el Capitulo Descriptivo es_estrictamente

ilustrativa y de ninguna manera puede considerarse como el Unico alcance reivindicable

posible. Asi, la materia reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto
corresponde al concepto inventivo desarrollado por el inventor, y no deberia existir
obligacion alguna de limitar Gnicamente a la materializacion del concepto ilustrada en los
ejemplos especificos del Capitulo Descriptivo, pues esta medida reduciria injustamente el

alcance de la proteccion del concepto inventivo a que el inventor tiene derecho.

Adicionalmente, el Manual Andino de Patentes (a partir de aqui MAP) establece que “la
invencion puede considerarse suficientemente descrita si se aporta uno o mas ejemplos,
modos de realizacion alternativos o variaciones que habilitan a la persona versada en la
materia técnica para que, aplicando sus conocimientos técnicos generales, pueda poner en
practica la invencién en toda el area reivindicada y no solo algunas modalidades
particulares reivindicadas, sin que para ello requiera desplegar un esfuerzo inventivo. Sin

embargo, la_presentacion de ejemplos relativos a todas las especies particulares de la

invencion o a cada alternativa reivindicada no serd necesaria para encontrar una

suficiencia de la descripcién, siempre y cuando dichas especies se mencionen en esta.”

Lo que ocurre en el presente caso, particularmente en las paginas 12 a 34 en donde se

describen diferentes modalidades de la invencion.

En consecuencia, me permito afirmar que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto
cumple con los requisitos de claridad, concision y soporte establecidos en el articulo 30 de
la Decision 486, permitiéndole a la persona medianamente en la materia no sélo entender
clara e inequivocamente el alcance reclamado, sino también reproducir la invencién a partir
de la informacion contenida en el Capitulo Descriptivo y sus conocimientos del campo
técnico sin tener que recurrir a experimentacion adicional excesiva. Adicionalmente, limitar
aun mas el alcance incluyendo elementos no esenciales (como los excipientes especificos y
sus concentraciones/proporciones), representaria una limitacién arbitraria e injusta del

concepto inventivo desarrollado por los inventores, y permitiria a su vez que un posible

3 Comunidad Andina de Naciones. Manual Andino de Patentes (2022). Seccion 3.1.2. Segundo parrafo.
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competidor se aprovechara del conocimiento generado sin infringir la patente simplemente

modificando dichos elementos no esenciales.

3. a- El Despacho insiste que la presente solicitud carece de nivel inventivo a la luz
de las ensefianzas de US2016/0256442 (D1) y W02017/108954 (D3).

Particularmente, el Despacho sefiala que D1 es el arte previo méas cercano a la invencion
definida en la Reivindicacion 1, ya que divulga una composicion inyectable de accién
prolongada para el tratamiento o prevencion de infestaciones de parasitos en un animal.
Caracterizada porque comprende al menos un agente activo de isoxazolina y excipientes, esta
composicion mantiene su efectividad contra pulgas y garrapatas después de 185 dias de su

aplicacion y no muestra irritacion en el lugar de la inyeccion.

La diferencia entre la invencion definida entre la Reivindicacion 1y la composicion de D1
consiste en que se menciona que el principio activo tiene una distribucion de tamafio de
particula D50 de aproximadamente 50 a 150 micras. Sin embargo, el Despacho no evidencia
que esta diferencia proporcione un efecto técnico adicional al que ya proporcionaba D1, el
cual ensefia una composicion inyectable de accién prolongada, efectiva durante

aproximadamente 185 dias después de su aplicacion contra pulgas y garrapatas.

Por lo tanto, el Despacho considera que el problema técnico que pretende resolver la presente
invencion es: “¢,Como modificar la composicion conocida en D1 con el fin de proporcionar

otra composicion alternativa?”.

Sin embargo, el incluir la distribucion de tamafio de particula y el tamarfio de particula, ya
esta divulgado en D3, que ensefia una composicién inyectable parasiticida, caracterizada
porque comprende una combinacion de una lactona macrociclica y levamisol, donde el
levamisol estd en forma suspendida y tiene un tamafio medio de particula D50 entre 100 a
150 micras. Por lo que la persona versada en la materia estaria motivada a incluir la
distribucion de tamafio de particula del principio activo de D3 en la composicién de D1, para

Ilegar a la materia reclamada en la Reivindicacion 1.

Adicionalmente, D1 menciona que el compuesto de isoxazolina se selecciona de fluoralaner

y en la composicidn esta presente en un porcentaje de 5 a 30.

Ademaés, el Despacho considera que las reivindicaciones dependientes 2 a 14 y 21 no

mencionan alguna caracteristica que, junto con las caracteristicas de la reivindicacion
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independiente, aporte nivel inventivo a la composicion de la Reivindicacion 1, por lo cual

considera que carece de nivel inventivo.

Adicionalmente, el Despacho realiza un analisis similar para las Reivindicaciones 22 y 23,y

concluye que también carecen de nivel inventivo.

b- ) En primer lugar, es importante sefialar nuevamente las modificaciones
realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en donde la Reivindicacién 1
se modifico de forma que ahora reclama una composicion farmacéutica inyectable que
comprende particulas de fluralaner, o una sal o N-Oxido del mismo y un excipiente
farmacéuticamente aceptable, y en donde (i) el compuesto de isoxazolina esta en suspension
en la composicion y (ii) tiene una distribucion de tamafio de particula ponderada en volumen

D50 medida por un instrumento de dispersion de luz estatica de 50 micras a 150 micras.

i) Ahora bien, teniendo claro el alcance de la materia reclamada, y en
vista del arte previo citado, me permito realizar el analisis de nivel inventivo de acuerdo con
la Guia de la SIC*. La Guia de la SIC sefiala que “Durante el examen de nivel inventivo debe
hacerse un juicio de valor y un analisis objetivo de las divulgaciones previas del estado de

la técnica, no influenciados por el conocimiento que ya se tiene de la Invencién que se esta

evaluando. Por tanto, con el fin de minimizar la subjetividad y evitar que se realice un

andlisis en retrospectiva (“hindsight” 6 “a posteriori”), el examen debe relacionar la

invencion con la solucion de un problema técnico, mediante el Método “problema-solucion”™

(subrayado fuera de texto).

A. Identificar el estado de la técnica cercano a la invencion reivindicada.

Para el presente caso, tal como lo hizo el Despacho en su anélisis, tomaré a D1 como el
documento mas cercano a la Reivindicacion 1 de la presente solicitud. Particularmente, D1
describe formulaciones inyectables de accion prolongada para el tratamiento o prevencion de
infecciones parasitarias que comprenden un derivado de isoxazolina como ingrediente activo
y un poloxamero, en el que no estan presentes otros polimeros farmacéuticamente aceptables.
Es importante destacar que, aunque D1 se refiere a una “variedad de posibles compuestos de
isoxazolina”, los ejemplos contenidos alli se refieren exclusivamente a 4-[5-[3-cloro-54-
(trifluorometil)fenil]-4,5-dihidro-5-(trifluorometil) -3-isoxazolil]-N-[2-0x0-2-[(2,2,2-
trifluoroetil)amino]etil]-1-naftalenocarboxamida (Afoxolaner).

4 Superintendencia de Industria y Comercio, op. cit., seccion 2.13.5, paginas 131-134
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B. Determinar la diferencia entre la invencién y el estado de la técnica mas

cercano.

Contrario a las conclusiones del Despacho, la presente solicitud no solo difiere de D1 en la
distribucion de tamafio de particula del principio activo, pues D1 tampoco hace referencia a
que el fluralaner se encuentra en suspension en la composicion, identificandose asi al menos
dos diferencias estructurales con el arte previo mas cercano. De hecho, y contrario a lo

sefialado por el Despacho, el ingrediente activo de las composiciones de D1 esta en solucién,

Yy No _en suspension. Esto se soporta por ejemplo en el parrafo [0300] de D1 en donde

simplemente se refiere a formas solidas como los hidratos o solvatos de los compuestos de
isoxazolina contenidos en la composicion, los cuales no pueden considerarse simplemente

como formas insolubles, ya que en la mayoria de los casos los sélidos cristalinos son mas

solubles en agua gue el compuesto amorfo.

Por consiguiente, la presente solicitud difiere de D1 en que las composiciones aqui

reclamadas comprenden fluralaner en suspension, que ademas se encuentra en particulas con

un D50 de 50 a 150 micrones. Por lo tanto, D1 ni ensefia, divulga o siquiera sugiere la
distribucion del tamafio de las particulas del compuesto de isoxazolina como ingrediente

activo, ni mucho menos describe la forma farmaceéutica particular de la composicion.

C. Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial.

En vista de lo anterior, teniendo en cuenta que D1 no habria motivado a la persona
medianamente versada en la materia a obtener la presente invencion, no le habria permitido
a dicha persona predecir razonablemente los efectos técnicos detallados en el Capitulo
Descriptivo.

Particularmente, como lo demuestran los ejemplos, en la composicion reclamada las
particulas de isoxazolina, y particularmente fluralaner, en el rango de tamafio de particula

reclamado producen una irritacion minima en el sitio de inyeccion y, al mismo tiempo,

demuestran eficacia a largo plazo. Por ejemplo, el Ejemplo 2 de la solicitud ilustra los

resultados de un estudio del sitio de inyeccion, donde los resultados de la Tabla 4 muestran

que las formulaciones con tamafios de particula de isoxazolina menores a 40 micrones (por

fuera del alcance reclamado) mostraron irritacion en el sitio de inyeccion en algunos perros,
mientras que la muestra 1J con un tamario de particula de 100 micrones (dentro del alcance

reclamado) no mostré irritacion. Esta Gltima formulacion también demostré eficacia a largo
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plazo contra varias especies de garrapatas como se ilustra en el Ejemplo 4 del Capitulo

Descriptivo.
D. Deducir el problema técnico a solucionar.

En cuanto a la formulacion del problema técnico, la Guia de la SIC establece que el problema
técnico debe ser formulado de la siguiente manera: “;coOmo modificar o adaptar el estado de

la técnica cercano para obtener el efecto técnico que la invencion proporciona?”

A partir de lo anterior, lo primero que vale la pena resaltar es que el problema técnico
planteado por el Despacho no tiene en cuenta los efectos técnicos mencionados
anteriormente. Con lo que, teniendo en cuenta lo expuesto en el numeral C anterior, el
problema técnico se podria plantear como: ¢Como modificar la formulacién de D1 para
obtener una composicion efectiva a largo plazo con un menor riesgo de irritacion en el sitio

de la aplicacion?

E. Evaluar si la invencion reivindicada, partiendo del estado de la técnica
cercano y del problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona

medianamente versada en la materia.

De acuerdo con la Guia de la SIC “esta etapa consiste en responder a la pregunta de si en el
estado de la técnica en su conjunto hay un segundo documento que contiene una ensefianza

que indicaria (no solo que podria indicar, sino gue indicaria) a la persona medianamente

versada en la materia, enfrentada al problema técnico, como modificar o adaptar el estado
de la técnica més cercano para resolver el problema, de la forma reivindicada” (énfasis
fuera del texto). Asi, el anélisis de nivel inventivo de solicitudes de patente, no se trata de
encontrar en el arte previo una mera invitacion a experimentar con uno 0 méas cambios
aleatorios (los cuales no se han identificado a partir del analisis del Despacho), sino de
identificar en los documentos citados una ensefianza y guia especifica para hacer las

modificaciones necesarias que lo lleven con certeza a la materia reclamada.

Entonces, partiendo del estado de la técnica cercano, en este caso D1 (que es diferente a la
composicidn reclamada en la presente solicitud como se mencioné en el numeral B), y del
problema técnico objetivo, una persona medianamente versada en la materia no habria
encontrado sugerencia 0 motivacion alguna en D1 (i) para suspender el fluralaner en la

composicion, (ii) mucho menos reducir el tamarfio de particular del compuesto de isoxazolina
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y ademas esperar obtener una composicion farmacéutica con las propiedades bioldgicas

listadas anteriormente, sin necesidad de acudir a experimentacion adicional excesiva.

Ahora bien, suponiendo que existe un segundo documento que pudiese completar la ausencia
de ensefianzas de D1, en este caso D3 como lo selecciona el Despacho, vale la pena recordar
que si bien D3 ensefia una formulacion para controlar parésitos que comprende una

combinacion de dos ingredientes activos: lactona macrociclica y levamisol, en donde el

levamisol esta en forma de particulas suspendidas en triacetina y tiene un tamafo de particula
efectivo promedio (D50) de < 250 um, también hay diferencias entre ambos documentos, a

decir:

- D3 revela una combinacién de dos principios activos en la que uno de los dos

principios activos esta en solucion y el otro estd en suspension (levamisol),
mientras que la presente invencion reclama una formulacion farmacéutica de un
solo principio activo, fluralaner;

- en D3 se utiliza triacetina para mantener en suspension las particulas de levamisol,
mientras que en la presente invencion no se requiere ninguna sustancia similar
para mantener en suspension el fluralaner. Lo cual es de particular relevancia en

el presente caso, ya que esta caracteristica técnica esencial de D3 es incompatible

con las ensefianzas de D1, que también describe una composicion con un dnico

ingrediente activo; y

- ademas, el compuesto usado en D3, levamisol, es estructuralmente diferente del
fluralaner de la presente solicitud, por tanto, la distribucion del tamafio de
particulas a la que se hace referencia en D3 no es comparable o extrapolable con

el rango descrito en la Reivindicacion 1.

Entonces, contrario a la opinion del Despacho, D3 no complementa las ensefianzas de D1,
por lo que la persona medianamente versada en la materia no podria llegar a la composicion
de la presente solicitud partiendo de los mismos. Mas especificamente, la persona
medianamente versada en la materia de la lectura de D1 y D3 no habria esperado con alguna
expectativa de exito los efectos técnicos de la composicion farmacéutica inyectable

reclamada.

i) Asi las cosas, y a la luz de las evidentes diferencias encontradas entre
la materia reclamada en la solicitud frente al arte previo, vale la pena sefialar que el MAP
establece que las invenciones en el campo de la quimica (quimica farmacéutica) tienen nivel

inventivo cuando la materia reclamada tiene una estructura inesperada (no derivable por la
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persona medianamente versada en la materia) o cuando presentan un efecto técnico

inesperado o mejorado impredecible del arte previo®>. De manera general, y teniendo

claro la lista de diferencias estructurales frente a D1 y a D3, me permito sefialar que el efecto
técnico inesperado o mejorado impredecible del arte previo radica en los resultados
inesperados logrados con una irritacion reducida en el lugar de la inyeccion combinada con
la biodisponibilidad y eficacia demostradas a largo plazo contra garrapatas y pulgas. La
persona medianamente versada en la materia no habria podido predecir que una formulacion
inyectable de la composicion reivindicada tendria tales propiedades. Como se demuestra en
el Capitulo Descriptivo, existen varias otras formulaciones con tamafos de particulas mas

pequefios que el rango reclamado que no exhiben todas estas propiedades.

De manera similar, la Guia de la SIC) indica que, para que una invencién no resulte inventiva,
“el conjunto de ensefianzas del estado de la técnica llevaria (a la persona medianamente
versada en la materia) de forma inmediata a la solucion propuesta por la solicitud. Si se
requiere de pasos adicionales o de corroboracidn o de superar obstaculos revelados por las

propias ensefianzas entonces el estado de la técnica no revela la solucion al problema”®

(énfasis fuera del texto).

En el presente caso, la persona versada en la materia guiado por las ensefianzas de D1 en
combinacion con D3 no habria llegado a la formulacion especifica que comprende el
fluralaner con la distribucién de tamafio de particula D50 de 50 micras a 150 micras, con una
expectativa razonable de lograr una eficacia a largo plazo contra los parésitos y riesgo
reducido de irritacion en el lugar de la inyeccién y, por lo tanto, la presente invencion no es

obvia a partir del arte previo.

iii)  Finalmente, me permito sefialar que incluso si la persona medianamente
decidiera arbitrariamente eliminar una de las caracteristicas esenciales de las composiciones
de D3 (es decir, la lactona macrociclica en solucion), aun necesitaria recurrir a
experimentacion adicional excesiva para determinar la cantidad adecuada, por tanto, me
permito sefialar que el analisis del nivel inventivo no puede basarse en si la invencion era

posible de alcanzar.

Aplicar un estandar de "posibilidad de alcanzar", haria que ninguna invencién fuera

susceptible de patentarse, haciendo inviable el sistema de patentes. Del mismo modo, el

% Comunidad Andina de Naciones. Manual Andino de Patentes. 2022. Secci6n 11.11.1.1
® Superintendencia de Industria y Comercio de Colombia. 2014. Guia para Examen de solicitudes de Patente de
Invencién y Modelo de Utilidad. Seccion 2.13.2.
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analisis de patentabilidad no puede implicar si el objeto especificamente reclamado podria

haber sido evidentemente derivado del arte previo (sin necesidad de investigacion adicional

alguna), lo cual, como se ha demostrado, en el presente caso no sucede. En otras palabras,
la determinacion del nivel inventivo no debe basarse en si la persona medianamente versada
en la materia podria haber desarrollado la composicion aqui reclamada, sino en si dicha

persona lo habria hecho guiada por las ensefianzas del arte previo.

En conclusion, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo suministrada
anteriormente, la invencion no habria podido ser dilucidada ni mucho menos prevista a partir
de la informacién aportada por los documentos citados. La persona medianamente versada
en la materia no habria encontrado sugerencia o motivacién alguna que la condujera

directamente a desarrollar la composicion aqui reclamada.

4. En este punto, me permito destacar que las Oficina de Patentes de Australia, Europa,
Japon e Israel otorgaron el privilegio de patente para el concepto inventivo comprendido por
la presente solicitud (en algunos casos un concepto incluso mas amplio que el reclamado

actualmente). Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises

no son vinculantes, en tanto que no obligan de manera alguna al Despacho a tomar una
decision en el mismo sentido, considero que dichas concesiones sugieren el cumplimiento
de los requisitos de patentabilidad de la materia reivindicada, ya que los criterios de
evaluacion aplicados para concluir la aceptacion de dichas patentes resultan equivalentes a

los que el Despacho debe emplear.
5. Finalmente, considero que la presente solicitud cumple con los requisitos de
patentabilidad establecidos por la Decisidn 486 y por consiguiente solicito respetuosamente

que el Despacho proceda con la concesién de la patente.

Atentamente,

LA
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295
AnNexos:

- Capitulo Reivindicatorio Modificado;
- Recibo de pago por concepto de modificaciones voluntarias.
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